EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/435038/2024
EMEA/H/C/006250

Vevizye (ciclosporin)
Harsa generali lejn Vevizye u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vevizye u ghal xiex jintuza?

Vevizye huwa medicina ghall-adulti b’'marda tal-ghajnejn xotti minn moderata sa severa (maghrufa
wkoll bhala keratoconjunctivitis sicca) li ma tkunx tjiebet minkejja trattament b’sostituti tad-dmugh.

Vevizye fih is-sustanza attiva ciclosporin.
Kif jintuza Vevizye?

Vevizye jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn
oftalmologu (specjalist tal-ghajnejn).

Vevizye jigi bhala gtar tal-ghajnejn, b’gatra wahda applikata f'kull ghajn darbtejn kuljum.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Vevizye, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Vevizye?

F’pazjenti bil-marda tal-ghajnejn xotti, jew ma jigix prodott bizzejjed fluwidu tad-dmugh biex jinholoq
kisi protettiv ta’ ndewwa li normalment jiksi [-wic¢¢ tal-ghajn, jew anormalitajiet fil-fluwidu tad-dmugh
iwasslu biex dan jixxotta wisq malajr. Minghajr bizzejjed protezzjoni mill-fluwidu tad-dmugh, il-kornea
(is-saff trasparenti quddiem I-ghajn li jkopri I-habba u I-iris) jista’ jsirilha hsara u tinfjamma, li
eventwalment jista’ jwassal ghal ul¢erazzjoni (formazzjoni ta’ feriti miftuhin), infezzjoni u vista
mnaqgsa.

Is-sustanza attiva f'Vevizye, i¢-ciclosporin, tnagqas I|-attivita tac-celloli tas-sistema immunitarja (id-
difizi naturali tal-gisem) li huma involuti fl-infjammazzjoni. L-applikazzjoni ta’ Vevizye fl-ghajn hija
mistennija li tnagqas I-inffammazzjoni tal-kornea u ttejjeb is-sintomi tal-marda.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Vevizye li hargu mill-istudji?

Zewg studji ewlenin, li involvew aktar minn 1,100 adult bil-marda tal-ghajnejn xotti minn moderata sa
severa li ma kinitx tjiebet minkejja trattament b’sostituti tad-dmugh, urew li Vevizye kien effettiv fit-
tnaqgqis tas-sinjali tal-marda tal-ghajnejn xotti.
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L-istudji, li gabblu I-effetti ta’ Vevizye ma’ dawk ta’ veikolu (l-istess formula ta’ qtar tal-ghajnejn izda
minghajr |-ebda sustanza attiva), harsu lejn it-tnaqgqis fil-puntegg totali ta’ thajja’ ta’ fluorescein fil-
kornea (tCFS), li jkejjel il-hsara fil-kornea fuqg skala li tvarja minn 0 (I-ebda hsara) sa 15 (hsara
severa); fil-bidu tal-istudju, il-persuni kellhom puntegg tCFS ta’ mill-ingas 10.

Fl-ewwel studju, wara 29 jum ta’ trattament, il-puntegg tCFS tnagqas b’2.9 f'pazjenti ttrattati
b'Vevizye meta mgabbel ma’ 2.2 ghal dawk li nghataw il-veikolu. Fit-tieni studju, it-tnaqqis kien 4.3
ghall-persuni li nghataw Vevizye u 3.9 ghall-persuni li nghataw il-veikolu.

L-ewwel studju hares ukoll lejn I-effetti ta’ Vevizye fuq il-vista u s-sintomi tal-ghajnejn xotti, inkluz I-
iskumdita u I-ugigh, bl-uzu tal-indici tal-marda fil-wic¢¢ okulari (OSDI). Dan I-indic¢i huwa bbazat fuq
twegibiet ghal kwestjonarju u jvarja bejn 0 (normali) u 100 (sintomi tal-marda severi); gabel ma beda
I-istudju, il-persuni kellhom puntegg OSDI totali ta’ mill-ingas 20, li jindika marda moderata. Wara

29 jum, il-pazjenti li rcevew Vevizye kellhom tnaqgqis fil-puntegg OSDI taghhom ta’ 7.08, li kien simili
ghat-tnaqqis ta’ 5.37 li deher f'dawk li nghataw il-veikolu.

It-tieni studju hares ukoll lejn |-effetti ta’ Vevizye fuq il-livell ta’ skumdita tal-persuni, kif imkejjel bl-
uzu ta’ skala standard ta’ nixfa fl-ghajnejn li tvarja bejn 0 u 100; il-puntegg tal-persuni kien mill-ingas
50 fil-bidu tal-istudju. Wara 29 jum, il-persuni li rcevew Vevizye kellhom tnaqgqis fil-puntegg ta’ nixfa
taghhom ta’ 12.6, li kien simili ghat-tnaqqis ta’ 13.7 li deher f'dawk li nghataw il-veikolu.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Vevizye?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Vevizye, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Vevizye jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-instillazzjoni (bhal ugigh
jew hruq fl-ghajn) li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 u vista mcajpra li tista’ taffettwa sa
persuna 1 minn kull 100. Ir-reazzjonijiet fis-sit tal-instillazzjoni kienu aktar komuni f'pazjenti minn 65
sena 'l fug milli fiz-zghazagh.

Vevizye ma ghandux jintuza fuq persuni li jkollhom kancer, jew kundizzjoni li tista’ twassal ghall-
kancer, fl-ghajn jew madwarha. Langas ma ghandu jintuza fuq persuni li ghandhom infezzjoni attiva
jew issuspettata fl-ghajn jew madwarha.

Ghaliex Vevizye gie awtorizzat fl-UE?

Vevizye ntwera li jnagqas is-sinjali tal-marda tal-ghajnejn xotti, inkluza hsara fil-kornea, f’‘persuni
b’marda tal-ghajnejn xotti minn moderata sa severa li ma tjibitx minkejja t-trattament b’sostituti tad-
dmugh. Ghalkemm dawn |-effetti ma kinux akkumpanjati minn solliev mis-sintomi, bhal tnaqgis fl-
iskumdita, meta mgabbel mal-veikolu, il-benefi¢éji tat-trattament huma kkunsidrati klinikament
rilevanti. F'termini ta’ sigurta, I-effetti sekondarji ta’ Vevizye kienu kkunsidrati hfief u li ma jdumux. L-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficcji ta’ Vevizye huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Vevizye?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Vevizye.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Vevizye hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Vevizye huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Vevizye

Aktar informazzjoni dwar Vevizye tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vevizye.
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